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Resumen.

De acuerdo con datos del SINAVE (Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica),
alrededor del 20 al 40 % de las consultas meédicas en el area de urgencias son
secundarias a traumatismos o lesiones fisicas; asimismo, los Centros para el Control y
la Prevencion de Enfermedades (CDC) estiman aproximadamente 35 millones de visitas

por trauma a los servicios de urgencias en los Estados Unidos.

La revision bibliografica previa respalda de manera sdlida la utilidad del indice de
colapsabilidad de la vena cava inferior (IVCCI) como un parametro confiable para la
valoracién del estado hemodinamico de los pacientes, permitiendo orientar de forma

adecuada la reanimacion hidrica.

Se espera que los resultados de esta investigacion sirvan como base para la
implementacion de protocolos formativos en el uso del ultrasonido clinico, asi como para
identificar areas de oportunidad en el abordaje de pacientes con trauma en el area de
urgencias, mediante la implementacion del enfoque POCUS como herramienta de

evaluacion a disposicion del cirujano general.
Objetivo.

El presente estudio tiene como objetivo principal la validacion de la concordancia en la
medicién del indice de colapsabilidad de la Vena Cava Inferior (IVCCI) comparando las
mediciones realizadas por un médico residente de Cirugia General de cuarto afio con
aquellas realizadas por el médico especialista en Radiologia Diagndstica y Terapéutica.

Diseno del estudio.

Se presenta como una prueba piloto, con el objetivo de establecer la viabilidad y
reproducibilidad en las mediciones del IVCCI en un contexto clinico real, con la

interpretacion de la concordancia interobservador.

Las mediciones dentro del mismo estudio se realizaron de manera independiente por
parte del médico especialista y el médico residente con la finalidad de minimizar el sesgo

en la concordancia de las mediciones.
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Resultados.

Los resultados obtenidos durante la primera fase del estudio, siendo de validacién
interna, realizado en 20 personas voluntarias con un valor CCl de 0.83 con una
significancia estadistica de p < 0.01. Para la segunda fase del estudio con 23 pacientes
con diagnostico de politrauma como de validacion externa, se obtuvo una CCI de 0.96
con una significancia estadistica de p < 0.01, demostrando una excelente concordancia
de acuerdo a la guia de Koo y Li (2016)

Conclusiones.

La medicion del indice de colapsabilidad de la vena cava se trata de una herramienta
versatil y reproducible para el abordaje de pacientes, de acuerdo a los resultados
obtenidos en este estudio es posible afirmar que se trata de una habilidad adquirible
posterior a un periodo de entrenamiento, con énfasis en el manejo del equipo de
ultrasonografia y en el punto de medicion en la vena cava. De acuerdo a los resultados
obtenidos en la primera fase, con una buena concordancia y un CCI elevado y
estadisticamente significativo, se sugiere que incluso en fases tempranas del aprendizaje
del IVCCI puede ser medido de forma consistente entre ambos operadores. Durante la
segunda etapa del mismo se evidencioé un incremento significativo de la concordancia,
reflejando una mejora en la precision del residente de cirugia general posterior al periodo

de entrenamiento guiado.

En este estudio se propone el IVCClI como una herramienta reproducible para el
fortalecimiento de las competencias del cirujano general.

Palabras clave

e Trauma, Hemodynamic assessment, Inferior Vena Cava, Inferior Vena Cava

Collapsibility Index, POCUS, Ultrasonography
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Lista de abreviaturas y simbolos.

SINAVE: Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica.
IVC: Inferior Vena Cava.

IVCCI: Inferior Vena Cava Collapsibility Index.

CDC: Centers of Disease Control.

PVUT: Pletismografia con descarga vascular.

ECOTT: Ecocardiograma Transtoracico.

PLR: Passive Leg Raising.

FAST: Focused Assessment with Sonography for Trauma.
ISS: Injury Severity Score.

CCI: Coeficiente de Correlacion Interclase.

IC: Intervalo de confianza.

p: Coeficiente de correlacion de Spearman.
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Lista de definiciones.

Vena Cava Inferior: estructura anatomica vascular por la cual circula el retorno
venoso del abdomen y miembros pélvicos.

indice de Colapsabilidad de la Vena Cava Inferior: relacién entre el diametro
maximo de la vena cava inferior (en paciente con ventilacion espontanea este
fendbmeno ocurre en la inspiracion maxima) y el diametro minimo (ocurre en la
espiracion maxima).

SINAVE: Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica, organismo mexicano
encargado de valorar prevalencia y distribucidn de patologias en el territorio
nacional.

PVUT: pletismografia con descarga vascular, técnica no invasiva para la medicion
de cambios volumétricos y de presion en las extremidades para evaluar el flujo
sanguineo.

ECOTT: Ecocardiograma Transtoracico, estudio no invasivo ultrasonografico para
valoracion de la motilidad cardiaca y movimiento de volumen sanguineo.

PLR: Passive Leg Raising, prueba no invasiva con elevacion pasiva de miembros
pélvicos para valorar el comportamiento hemodinamico del paciente posterior a
un aumento del retorno venoso equiparable bolo ded liquidos.

FAST: Focused Assessment with Sonography for Trauma, prueba no invasiva
para la valoracion de liquido libre abdominal o pericardico.

ISS: Injury Severity Score: sistema de puntaje anatomico para valoracion de
politrauma, con la finalidad de cuantificar la severidad y correlacionar con
mortalidad y tiempo hospitalario.

CCI: Coeficiente de Correlacién Interclase, medida estadistica para la evaluacion
de concordancia o fiabilidad entre dos o mas mediciones cuantitativas.
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Antecedentes.

La historia de la humanidad se encuentra marcada por el trauma, siendo documentado
en los registros mas antiguos, “Las heridas no son un accidente sino una enfermedad”
como ha sido descrito por Mattox, los avances tecnologicos tanto para herramientas
diagndsticas como para las terapéuticas han conllevado a una disminucion importante
en la morbimortalidad asociada a los traumatismos, sin embargo, las heridas secundarias
al trauma se presentan como la principal causa de muerte en la poblacién de los Estados
Unidos entre 1y 44 afos de edad, presentandose como la tercera causa de muerte global
(). De acuerdo con datos del SINAVE se estima que entre el 20 y 40% de las consultas
en el area de urgencias se encuentran relacionadas a traumatismos o lesiones fisicas.
De acuerdo a registros de la CDC en el afio 2022 se presentaron 35 millones de visitas

al area de urgencias asociadas a trauma.

Las heridas por trauma al igual que otras enfermedades presentan un amplio abanico en
su presentacion, siendo trauma abierto o cerrado, asi como lesiones leves o aquellas
que ponen en peligro la vida del individuo. El trauma presenta una epidemiologia que
depende del contexto social y de la geografia donde se desenvuelven los individuos. Los
patrones del trauma se encuentran influenciados por variables como la edad, el género,
el uso de drogas y el nivel socioecondmico. Se presentan como exposiciones agudas a
los agentes fisicos como la energia mecanica, la electricidad, el calor, quimicos o
radiacion; hasta tres cuartas partes del trauma son secundarios a energia mecanica.
Dentro de la epidemiologia del trauma se presentan dos picos etarios con la mayor
concentracion de pacientes, siendo a los 16 a 40 afios y en aquellos mayores de 65.

En las ultimas décadas se han presentado un esfuerzo global encaminado a la
disminucién de las muertes asociadas a trauma en los diferentes servicios de salud,
mediante intervenciones como el desarrollo de sistemas de trauma especializados, la
mejoria de sistemas de seguridad en vehiculos de motor y programas de bienestar social
y educacion dentro de poblaciones de riesgo.
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La temporalidad de las muertes por trauma se han descrito de manera clasica como un
sistema trimodal, el mayor momento de mortalidad se presenta en los primeros minutos
de la lesion, sea dentro de la escena del traumatismo, en su traslado a la unidad médica
o en las primeras horas posteriores a la lesion; alrededor del 26% de las defunciones
ocurren en la primera hora y alrededor del 59% en las primeras 24 horas (). El segundo
pico se presenta entre horas y dias de la lesion, con un 78% de defunciones para el dia
tres. El ultimo pico, siendo tardio, se ha modificado en las ultimas décadas con una
disminucién en la tasa de defuncion secundaria a los avances de reanimacién y cuidados

intensivos, en la cual la principal causa de defuncion es la falla multiorganica.

El estado de choque hipovolémico se trata de una afeccidn organica secundaria al
desbalance entre el aporte de sustratos y la demanda de los mismos en los tejidos, con
una limitacion para el retiro de sustancias toxicas en el organismo afectado. Incluso en
casos de normotension es posible encontrar un estado de hipoperfusion acomparnado de
dafio celular significativo, en las etapas iniciales la intervencion del médico puede
presentar una mejoria importante en el prondstico final del paciente, sin embargo, la
deteccidon temprana suele ser un desafio significativo, por lo cual se ha intentado mejorar
las herramientas diagndsticas que permitan sortear estos obstaculos, dentro de estas se
ha postulado la deteccion del estado de choque por medio de parametros dinamicos
como lo son la medicion del indice de colapsabilidad de la vena cava y la maniobra de
elevacion pasiva de miembros pélvicos, como un determinante de la hipovolemia y la
subsecuente respuesta al manejo con reanimacion hidrica. La deteccién temprana y la
correcta implementacion de medidas de correccidén son habilidades criticas a desarrollar

por parte del cirujano de trauma y su equipo multidisciplinario.

La literatura actual presenta una mortalidad del 80% con reanimacion unica con
concentrados eritrocitarios, 70% con reanimacion de concentrados eritrocitarios y plasma

y un 30% en el manejo con solucion Ringer Lactato asociada a hemoderivados(".

En los casos con choque persistente se han estudiado las alteraciones de la membrana
celular con una disfuncion de la bomba Na/K ATPasa, asi como el secuestro intracelular
de liquido circulante en las células musculares, hepatocitos y eritrocitos, se ha
demostrado el principio en estudios donde la medicién de la pérdida de volumen
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circulante no correlaciona con la cantidad de sangrado per se, de la misma manera se
ha determinado que estos cambios son reversibles con el uso de una adecuada

reanimacion.

A pesar de los avances y cambios en el manejo del trauma en los ultimos afios algunos
principios se han mantenido constantes con el paso del tiempo, la obtencién de control y
proteccion de la via aerea previa al colapso circulatorio, el control de una hemorragia
puesto que el retraso dentro de la misma conlleva a un aumento de la mortalidad, una
reanimacion inadecuada aumenta de la misma manera la morbimortalidad, el manejo
excesivo de la reanimacion hidrica resulta dafiino para el organismo; este ultimo principio
ha motivado la investigacion de medidas dinamicas para la valoracion del estado

circulatorio del paciente y lograr asi una mejor reanimacion.

Los pacientes con trauma se suelen organizar de manera clasica en tres grupos con
respecto a la respuesta que presentan con la reanimacion, como son mencionados a

continuacion(®,

a) Respondedores: correccion rapida del estado de choque con la reposicion del
volumen intravascular, se asocian a una hemorragia ya controlada y la
reanimacion debe retornar a valores bajos con el retorno de parametros clinicos
normales.

b) Respondedores transitorios: aquellos pacientes que demuestren una respuesta
inicial a liquidos con un deterioro posterior de signos vitales, esta poblacion refleja
un sangrado no controlado, en la mayoria de los casos por un sangrado
intracavitario que suele ser resuelto por medio de un manejo invasivo.

c) No respondedores: poblacion que presenta una manifestacién persistente de
choque a pesar de una reanimacién hidrica vigorosa y adecuada, se asocia a
sangrados activos de grandes vasos o lesiones de o6rganos sdlidos, estos

requieren un manejo quirurgico con medidas de control vascular de urgencia.

La seleccidn y administracion de liquido debe basarse en el grado y tipo de choque, en
las comorbilidades y el potencial deletéreo de una reanimacion excesiva. El manejo con
cristaloides remonta sus origenes hasta los afios 1830 con la introduccion de la solucidn
salina, no se han demostrado superioridad clara entre los diferentes tipos de cristaloides,
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siendo la solucion Ringer-Lactato la que muestra una menor tasa de acidosis y
desequilibrio hidroelectrolitico posterior a su administracion, en comparacion a la
solucion salina al 0.9%. El Plasma-Lyte considerado como una familia de cristaloides
balanceados que presenta una mejor fisiologia y balance, con un adecuado efecto de
buffer sin embargo su elevado costo ha detenido la generalizacion de su uso en unidades
meédicas. El manejo con coloides como la albumina y los dextranos postulan una mayor
permanencia en la circulacion sanguinea del liquido empleado, sin embargo no se trata
de la panacea de la reanimacion secundaria a la ruptura del glucocalix endotelial, lo cual
permite la fuga de estas soluciones de alta osmolaridad, el uso de albumina se asocia a
un mayor costo de la atencién y un aumento de las reacciones adversas, sin embargo se
recomienda en pacientes que ya han requerido una alta cantidad de cristaloides. El uso
de plasma presenta una adecuada capacidad como buffer, concediéndole un papel
importante en conjunto a otros hemoderivados, este hemoderivado presenta una mejor

permanencia intravascular a pesar de las lesiones del endotelio.

La reanimacion excesiva se ha asociado con alteraciones en la distribucién del oxigeno,
sobrecarga pulmonar y estancias prolongadas en la Unidad de Terapia Intensiva,
asimismo se ha encontrado una asociacion con la ventilacion mecanica prolongada,
fugas anastomodticas y sindromes compartimentales. La reanimacion excesiva ha
demostrado exacerbar los componentes de la triada letal: hipotermia, coagulopatia y
acidosis, por lo cual su uso debe ser adecuadamente monitorizado y disminuido al lograr
una mejoria en la normalizacién de parametros vitales. La reanimacion no monitorizada
se ha asociado a hipovolemia, lesion encefalica secundaria y un empeoramiento de la
falla organica, lo cual ha recalcado la importancia en investigaciones actuales para
encontrar un método de monitorizacibn adecuada de la reanimacion, siendo las
mediciones dinamicas aquellas que han ganado gran importancia para reducir las

complicaciones y conllevar a un manejo optimizado de la falla organica.

La administracion empirica e indiscriminada de fluidos puede resultar en consecuencias
adversas como la hipoperfusion persistente o la sobrecarga de volumen, como se ha
comentado previamente, ambas consecuencias se asocian con peores resultados

clinicos. Por lo tanto la necesidad de crear y optimizar herramientas precisas, seguras y
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accesibles para guiar la terapia hidrica ha dirigido la atencioén al uso de ultrasonido en
pie de cama (POCUS) como una modalidad no invasiva para la evaluacion

hemodinamica (24:22),

Uno de los métodos mas utilizados es la medicion del diametro de la vena cava inferior
y el indice de colapsabilidad de la vena cava inferior (IVCCI), que permite inferir de
manera indirecta el estado del volumen intravascular. Un IVCCI colapsable o un diametro
reducido de la VCI se ha asociado con hipovolemia, mientras que una vena distendida y
no colapsable sugiere sobrecarga de volumen o una presion venosa central elevada 1)
En pacientes con respiracidn espontanea un indice de colapsabilidad de la vena cava
mayor al 40% correlaciona con hipovolemia, mientras que un valor menor al 15% indica

hipervolemia (210),

La medicién de los diametros en la vena cava se ha obtenido a través de la ventana de
visualizacion de dos puntos, siendo la mas utilizada la ventana subxifoidea y en menor
medida la visualizacion lateral a través de la linea axilar media derecha, ambas
mediciones realizandose en un corte sagital. La vista lateral se ha postulado para casos
con limitaciones a una vista anterior como la obesidad mérbida, el embarazo, heridas en
region epigastrica y la presencia de abundante gas en las asas intestinales ?). En la
figura 3 se ejemplifican limitaciones en la medicion secundarias a obesidad y presencia
de dilatacion de asas intestinales por gas.

Hepatic Vein
e

Fig 1. Imagen ilustrativa desde la superficie para la visualizacion de estructuras en un corte sagital
(A) estructuras visualizables en la ventana con énfasis en la localizacion del inicio de la vena cava
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inferior a la conjuncién con la auricula derecha (B), obtenida en Kaptein, M. J., & Kaptein, E. M.
(2021). Inferior Vena Cava Collapsibility Index: Clinical Validation and Application for Assessment
of Relative Intravascular Volume. Advances in Chronic Kidney Disease, 28(3), 218-226.
https://doi.org/10.1053/j.ackd.2021.02.003

Close to the probe

Cranial Caudal

Away from the probe

Fig 2. Posicionamiento de sonda en posicion subxifoidea y lateral, con evaluacién adicional
paraesternal utilizada en ecocardiografia, imagen ilustrativa (A). Estructuras visualizables en
corte sagital sobre la linea media (B), obtenida en Kaptein, M. J., & Kaptein, E. M. (2021). Inferior
Vena Cava Collapsibility Index: Clinical Validation and Application for Assessment of Relative
Intravascular ~ Volume. Advances in Chronic  Kidney  Disease, 28(3), 218-226.
https://doi.org/10.1053/.ackd.2021.02.003

Fig 3. Imagen representativa de limitantes en la medicion del diametro de la vena cava secundario
a distension de asas intestinales por presencia de gas intraluminal
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El indice de colapsabilidad de la vena cava se obtiene a través de la siguiente férmula,
la cual requiere la medicion de un diametro maximo y un diametro minimo de la vena

cava inferior.

IVCCI = Diametro maximo en espiracion — Diametro minimo en inspiracion x 100

Diametro maximo en espiracion

El diametro de la Vena Cava Inferior guarda una relacion fisiolégica con el ciclo
respiratorio, existe una relacién inversa entre un paciente con ventilacion espontanea y
aquel con ventilacion mecanica secundaria al uso de presion positiva. Durante la
inspiracion maxima el torax presenta su mayor presion negativa, lo que genera un
desplazamiento sanguineo al interior de la circulacion pulmonar, mientras que durante la
espiracion maxima se presenta una presion positiva que evita el ingreso de sangre al
torax ocasionando una congestion, con su respectivo aumento del diametro, de la Vena

Cava inferior.

La validez diagndstica del IVCCI ha sido explorada por diversos estudios sistematicos,
mostrando una sensibilidad y especificidad moderadas, con un valor alrededor del 72 y
75% 3 11.21)_ | a alta heterogeneidad encontrada entre los diversos estudios y la falta de
una clara estandarizacion de los mismos ha limitado su confiabilidad clinica. Diversos
factores como el tipo de ventilacion, el esfuerzo inspiratorio, el sitio de medicion de la
vena cava inferior y la presencia de comorbilidades como la hipertension pulmonar,
hepatopatias y algunas cardiopatias pueden alterar la interpretacion adecuada de los
valores @ 14.18.24) Pagtologias como la insuficiencia cardiaca congestiva, la cirrosis o la
enfermedad renal crénica condicionan una alteracion en la distribucion de los liquidos

circulantes y no circulantes dentro del organismo.

Una limitante adicional del uso del IVCCI es su dependencia de la técnica y de la
experiencia del operador. La concordancia interobservador ha sido motivo de debate, ya
que algunos estudios han reportado una baja concordancia, lo que podria conducir a

decisiones clinicas erréneas (' 15.20)_ Sin embargo, un estudio prospectivo realizado en
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Australia reporté una adecuada concordancia entre las mediciones efectuadas por
personal en capacitacion y un médico experto, lo que genera un punto de discusion en
torno a la reproducibilidad de la técnica y a la capacidad de adquisicion de competencias
para la obtencion de estas mediciones. Estos hallazgos recalcan la importancia de
implementar programas de entrenamiento formal y supervisado para alcanzar una

competencia adecuada en el uso del ultrasonido en el punto de atencion (POCUS) (12.20),

Ademas de la evaluacion de parametros asociados a la vena cava inferior, se han
propuesto multiples técnicas no invasivas para la estimacion del gasto cardiaco y para
guiar la administracion de liquidos. Entre estas técnicas se incluyen el Doppler carotideo,

la pletismografia con descarga vascular (PVUT) y la biorreactancia 6 13 19).

La bibliografia disponible actualmente limita la aplicacion de estos estudios debido a la
falta de estandarizacion de variables, especialmente cuando se tiene en cuenta
pacientes con inestabilidad hemodinamica o uso de ventilacibn mecanica con presion
positiva ® 13 La ecografia transtoracica (ECOTT) ha demostrado ser un método
consistente para la evaluacion del estado hemodinamico, no invasivo, con capacidad
para la deteccion de cambios en el volumen sistélico en comparacion con la elevacion
pasiva de piernas ('3 15.22) sin embargo la realizacion de este estudio requiere un mayor

entrenamiento y especializacion al realizar una comparacion al IVCCI.

En contraparte a las limitaciones descritas se han postulado algoritmos integrados que
combinan la evaluacion ultrasonografica de la Vena Cava Inferior (con uso del indice de
colapsabilidad de la vena cava) con hallazgos pulmonares, como es el caso de la
presencia de lineas B en la ecografia pulmonar, lo cual sugiere edema intersticial,
denotando la sobrecarga e indicando la restriccion de liquidos parenterales ?22), De esta
manera se plantea categorizar a los pacientes en tres grupos, aquellos que responden a
liquidos (fluid resucitation), prueba de volumen (fluid test) o restriccién hidrica (fluid
restrict), dicho abordaje promueve un enfoque individualizado al caso y guiado por la
respuesta fisiologica del paciente.

La evidencia actual, producto de la recoleccion sistematica en las ultimas décadas, nos
presenta un cambio de paradigma en el paciente con estado de choque, con una

inclinacién actual hacia el uso de medidas dinamicas en contraposicion a los parametros
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previamente utilizados (estaticos) como la medicion de la presion venosa central o una
sola observacion clinica para guiar la reanimacion (- 2%, Se muestra que la mayoria de
los individuos no responden de una manera favorable a los bolos intravenosos, e incluso
aquellos que inicialmente parecieran tenerlo no mantienen una mejoria clinica sostenida,
por ende se propone actualmente limitar la expansién de volumen a pacientes que
demuestren un aumento significativo del volumen sistolico tras una prueba dinamica

como la maniobra de PLR (7:22),

En el contexto especifico del trauma se ha demostrado por diversos estudios que la
ultrasonografia con medidas dinamicas ayuda en la deteccion temprana de hipovolemia
y a la prediccidn de la recurrencia del estado de choque © 7-23). Se ha demostrado que
la medicién seriada del diametro de la Vena Cava Inferior durante las primeras horas de
la reanimacién tiene una capacidad predictiva para la estimacion de los liquidos
requeridos en 24 horas??®. Se ha propuesto en algunos algoritmos la implementacién de
estas mediciones en la realizacion del protocolo FAST, ya que se ha demostrado que no
aumenta de manera significativa el tiempo de abordaje en urgencias y la demora de la

atencion (17),

Aquellos sistemas de puntuacidn fisioldégica en el trauma, como lo son el Trauma Score
y su version revisada (RTS) permiten la cuantificacién de la gravedad del trauma y la
estimacion de un prondstico, viéndose beneficiadas por la adicion de mediciones
ultrasonogréficas en la toma de decisiones clinicas ('6:26)_ El uso de estas escalas facilita
la estratificacion individual del riesgo del paciente, asi como la comparacion objetiva
entre distintos centros de atencion y la evaluacion de la calidad asistencial; sin embargo,
carecen de la capacidad para guiar intervenciones especificas dirigidas al estado
hemodinamico del paciente.

La evidencia aqui presentada respalda el uso del ultrasonido como una herramienta
complementaria en el abordaje del paciente con traumatismos, con la finalidad de realizar
una reanimacion hidrica individualizada. No obstante, una de sus principales limitantes
es la necesidad de entrenamiento técnico adecuado para disminuir la variabilidad
interobservador inherente al ultrasonido. La complejidad del trauma y sus repercusiones

sistémicas, aunadas al amplio espectro de presentacion clinica, requieren un abordaje
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integral y evitan que la toma de decisiones terapéuticas se base exclusivamente en
parametros ultrasonograficos. La efectividad de esta herramienta depende de la
adecuada integracion del mecanismo del trauma, las caracteristicas individuales del
paciente (edad, género y comorbilidades), una exploracién clinica completa, una técnica

ultrasonografica correcta y el uso conjunto de otras herramientas diagndsticas.

En este contexto, la tendencia actual en la practica médica se orienta hacia un modelo
de reanimacién individualizado, que aprovecha el uso de parametros dinamicos con el
objetivo de lograr un retorno adecuado a la estabilidad hemodinamica, evitando la
sobrecarga de volumen y los efectos deletéreos asociados a una reanimacion

inapropiada.
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Justificacion.

El trauma ha acompafiado a la civilizacion humana desde sus origenes y, en la
actualidad, continua siendo una de las principales causas de mortalidad a nivel mundial.
En México, representa un motivo frecuente de consulta en los servicios de urgencias,
con una incidencia estimada entre el 20 y 40 % de acuerdo con datos del Sistema
Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SINAVE). Asimismo, en los Estados Unidos

constituye la principal causa de muerte en la poblacion entre 1 y 44 afos de edad.

Dada la elevada incidencia de la patologia traumatica y la persistencia de una alta
morbimortalidad en las ultimas décadas, se ha impulsado el desarrollo y la investigacion
de estudios auxiliares para mejorar la atencion de esta poblacion. En este contexto, ha
surgido un interés particular por las técnicas de valoracién dinamica, como la maniobra
de elevacion pasiva de piernas (Passive Leg Raising), el indice de colapsabilidad de la
vena cava inferior y las mediciones de fraccion de expulsion sistélica mediante
ecocardiografia transtoracica. Estas herramientas permiten obtener informacion util, en
tiempo real, sobre el estado hemodinamico del paciente, a través de métodos no

invasivos y libres de radiacion.

En las ultimas décadas, los avances tecnoldgicos y el desarrollo de la industria médica
han favorecido un mayor acceso a equipos de ultrasonido, convirtiéndolos en una de las
herramientas diagndsticas con mayor disponibilidad y menor costo. Esto hace del
ultrasonido una modalidad ideal para la valoracidn de pacientes con inestabilidad

hemodinamica en el area de choque.

La finalidad de este estudio es validar la capacidad de los médicos residentes de cirugia
general para la medicion del indice de colapsabilidad de la vena cava inferior, mediante
la comparacion entre las mediciones realizadas por un residente de cuarto afio y un

médico especialista en radiologia.

La validacion de esta habilidad por parte del cirujano general abre la posibilidad de
brindar una atencion mas individualizada a pacientes con trauma y otras patologias que

afectan la distribucién de fluidos corporales, a través de futuros programas de
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adiestramiento estructurado. De esta manera, se busca ampliar la gama de habilidades
y competencias del cirujano general en esta institucion, con un impacto potencial en la

calidad de la atencién y en los desenlaces clinicos de los pacientes.

Pregunta de Investigacion.

¢ Cual es el grado de la concordancia interobservador entre experto y no experto en la

medicion del indice de colapsabilidad de la vena cava?

Hipodtesis.

Existe un grado de concordancia significativo, mayor al 80%, en la medicion del IVCCI
en contexto de trauma entre el médico residente de Cirugia General y el médico experto
en Radiologia.

Objetivos.

a) Objetivo general
a. Evaluacion de la concordancia en la medicién del indice de Colapsabilidad
de la Vena Cava entre un médico experto en Radiologia y el médico
residente de Cirugia General.
b) Objetivo especifico
a. Medicién del indice de Colapsabilidad de la Vena Cava Inferior por
ultrasonido transabdominal
b. Calcular el coeficiente de correlacion interclase para cuantificar la

concordancia entre médico residente y médico especialista en Radiologia.
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Sujetos y Métodos.

El presente estudio se llevo a cabo en las instalaciones del Hospital Regional de Alta
Especialidad Dr. Ignacio Morones Prieto, en conjunto con el Servicio de Radiologia
Diagnéstica y Terapéutica. Se trata de un estudio observacional analitico, transversal de
concordancia interobservador, disefiado como prueba piloto. La poblacién de estudio
estuvo conformada por pacientes con edad mayor o igual a 18 anos, con ventilacidon
espontanea y estabilidad hemodinamica, con trauma cervical, térax, abdomen, o
extremidades, pudiendo ser en una sola area o multiple. Se realizé un muestreo no
probabilistico por conveniencia.

Se excluyeron aquellos pacientes con comorbilidades que alteran de manera
independiente la distribucion del volumen intravascular, tales como enfermedad renal
cronica, insuficiencia cardiaca congestiva o cirrosis hepatica. Asimismo, se excluyeron
pacientes con embarazo, obesidad moérbida y con diagnostico de traumatismo
craneoencefalico. Los criterios de eliminacion incluyeron el retiro del consentimiento
informado, defuncion dentro de las primeras 24 horas del ingreso o la presentacion de
paro cardiorrespiratorio durante el seguimiento.

Para la realizacion del estudio, el trabajo se dividié en dos fases. La primera correspondio
a una fase de entrenamiento supervisado por un médico adscrito al Servicio de
Radiologia Diagnostica y Terapéutica, con una duracion total de 20 horas, realizada entre
el 3 y el 21 de noviembre de 2025. Esta fase tuvo como objetivo la adquisicion de
conocimientos basicos en ultrasonografia, la capacitacion en la técnica de medicién del
indice de colapsabilidad de la vena cava inferior (IVCCI) y la obtencion de un coeficiente
de correlacion intraclase (CCl) basal.

La segunda fase se llevo a cabo durante el mes de diciembre de 2025 e incluyd la
medicion de un segundo grupo de pacientes sin supervision directa, con el proposito de
comparar los resultados obtenidos y calcular el CCl final del estudio.

La medicidn ultrasonografica de los diametros de la vena cava inferior se realizo
utilizando un equipo Esaote MyLab X8 XP, con una sonda convexa iQProbe C 2-9, con
una frecuencia de operacion entre 2.0 y 9.0 MHz.
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Variables de Estudio

Tabla 1 . Cuadro de variables dependientes en el estudio

Variable Dependiente
. | Ti
Variable DefInI(.:IOI'l Va ?res Unidades |p.o de
operacional posibles variable
- Medida
Indice de -
. ultrasonografica .
coczzplza\tl)glr?:d que indica la 2?3%??2:;:?: Variable
. capacidad de la P J Porcentaje Cuantitativa
Cava Inferior Vel en rango de 0 Conti
or parte del para a 100% ontinua
P experto colapsar durante
P la Inspiracion
indice de Medida
colapsabilidad | ultrasonografica o
de la Vena que indica la 2?3%??2:;:?: Variable
Cava Inferior | capacidad de la en fan o deJ 0 Porcentaje Cuantitativa
por parte del VCI para g o Continua
g a 100%
Médico colapsar durante
residente la inspiracidn
Tabla 2 . Cuadro de variables independientes en el estudio
Variables Independiente
Se refiere al
numero de afios | Inclusion de
cumplidos desde | sujetos con e
. - Cuantitativa
Edad al nacimiento una edad a Anos ) .
. . continua
hasta el ingreso | partir de los
hospitalario area 18 anos
de urgencias
Corresponde al
i I . . o
Sex0 .aS|gnado @ Masculino / 1) Masculino Cualitativa
Sexo paciente en el . . N
. Femenino 2) Femenino | dicotdmica
expediente
clinico

-28 -



Tabla 3 . Cuadro de variables confusoras en el estudio

Variables de Control (confusoras)

Variable Defmlclzlon Vallores Unidades Tlp.o de
operacional posibles variable

 Bajo peso:
<18.5
* Peso
normal: 18.5
az24.9

» Sobrepeso:
Medida que 25a29.9
indice de | relaciona pesoy | . Opesidad Kg/m? Cuantitativa
masa corporal | la estatura del grado I: 30- Continua
cuerpo humano 34.9

* Obesidad
grado Il: 35
a 39.9

* Obesidad
grado Il
>40
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Analisis estadistico.

El estudio se plantea como una prueba piloto, con el objetivo de evaluar la factibilidad
operativa y el grado de concordancia interobservador en la medicion del indice de
colapsabilidad de la vena cava inferior (IVCCI). De acuerdo con el disefio del estudio, se
considera un tamafo de muestra entre 20 y 40 individuos, lo cual es consistente con las
recomendaciones metodologicas internacionales para la validacion de técnicas

diagnosticas y el entrenamiento en habilidades clinicas.

Al tratarse de una prueba piloto orientada a la validacion de la concordancia
interobservador, no se considera necesaria la aleatorizacion de los participantes, ya que
todos los sujetos incluidos en el estudio seran evaluados de manera independiente por

ambos médicos.

El analisis estadistico tendra como objetivo principal la evaluacion de la concordancia
interobservador en la medicidn del IVCCI entre el médico residente de cirugia general y

el médico especialista en radiologia.

La estadistica descriptiva de las variables cuantitativas, como la edad y el IVCCI, se
describira mediante medias, medianas y rangos intercuartilicos, de acuerdo con su
distribucion. Las variables cualitativas se expresaran mediante frecuencias y porcentajes.
La normalidad de la distribuciéon del IVCCI fue evaluada mediante las pruebas de
Shapiro—Wilk y Kolmogorov—Smirnov

Para el analisis de concordancia se empleara el coeficiente de correlacidon intraclase
(CClI) para comparar las mediciones obtenidas por ambos médicos. La interpretacion de
los valores del CCI se realizara de acuerdo con la clasificacion propuesta por Koo y Li
(2016):

e < 0.50: mala concordancia

e 0.50 a 0.75: concordancia moderada

e 0.75a0.90: buena concordancia

e 0.90: excelente concordancia
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Adicionalmente, se realizara un analisis grafico mediante una grafica de dispersion para
comparar las mediciones realizadas por ambos operadores, utilizando una linea de

regresion con el fin de visualizar la relacidon entre las mediciones.
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Etica.
La presente investigacion se alinea con las normas nacionales e internacionales vigentes
para la investigacion clinica. De acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-
2012y las directrices del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS), el estudio se clasifica como de riesgo minimo, definido como aquel
en el que la probabilidad de dafio o malestar es leve y no mayor a la que se presenta

durante examenes de rutina.

No se contravienen los principios éticos establecidos en el Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud de los Estados Unidos Mexicanos,
en su Titulo Segundo, capitulos 13, 14, 16, 17, 20, 21, 36, 39, 40 y 51, ni aquellos
contemplados en la Declaracién de Helsinki y sus modificaciones, adoptadas por la
World Medical Association durante la 75 Asamblea Médica Mundial, celebrada en
Helsinki, Finlandia, en 2024.

El uso del ultrasonido representa una ventaja en términos de seguridad, al tratarse de
una herramienta no invasiva que no implica exposicion a radiacion ionizante y cuyo
empleo es habitual en las unidades hospitalarias. La medicion ultrasonografica de la vena
cava inferior y el calculo del indice de colapsabilidad no requieren un tiempo prolongado
de realizacion, lo que permite mantener la oportunidad en la atencion clinica sin anadir

riesgos a la integridad fisica o emocional del paciente.

Durante la realizacion de la investigacidon se garantiza la confidencialidad de la
informacion personal de los participantes, asegurando en todo momento el respeto a los
principios éticos de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia.

El estudio fue revisado y avalado por las instancias correspondientes, contando con
registro ante COFEPRIS bajo el numero 17 Cl 24 028 093, asi como con la aprobacion
del Comité de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Alta Especialidad Dr.
Ignacio Morones Prieto, con registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427. El

proyecto fue dictaminado como aprobado con el numero de registro 31-25.
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Resultados.

El plan de trabajo se disefi6é en dos etapas para la medicion del indice de colapsabilidad
de la vena cava inferior (IVCCI). La primera etapa correspondié a una fase de validacion
interna, en la cual se seleccionaron 20 voluntarios sin patologia asociada, con el objetivo
de realizar el analisis de concordancia entre el médico adscrito y el médico residente
como parte del proceso de entrenamiento. La segunda etapa consistio en la medicién de
23 pacientes con diagnostico de politraumatismo, con la finalidad de realizar la prueba
final de concordancia interobservador y validar externamente las mediciones obtenidas.

Durante la primera etapa, las 20 mediciones realizadas por el médico residente
presentaron una media de 27.6 (DE +£19.9), mientras que las mediciones efectuadas por
el médico adscrito mostraron una media de 33.5 (DE £16). En la segunda etapa, las 23
mediciones realizadas por el residente tuvieron una media de 30.6 (DE £19.5), en tanto

que las mediciones del médico adscrito presentaron una media de 30.3 (DE +16.7).

En la primera etapa (validacion interna), el analisis de concordancia interobservador
mostré un coeficiente de determinacién CCl de 0.83, obtenido a partir de la medicién de

20 sujetos voluntarios, con significancia estadistica (p < 0.01).

En la segunda etapa (validacion externa), el analisis de concordancia interobservador
evidencio un incremento en la concordancia, con un CCl de 0.96, basado en la medicion
de 23 pacientes distintos, manteniendo significancia estadistica (p <0.01). La distribucion
de los valores mostré una amplia dispersion, con rangos entre 0.58 y 77.33 % para el

adscrito y entre 0 y 74.05 % para el residente.
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La normalidad de la distribuciéon del IVCCI fue evaluada mediante las pruebas de
Shapiro-Wilk y Kolmogorov—Smirnov, observandose una distribucion no normal,
probablemente relacionada con la heterogeneidad clinica de la muestra y la presencia
de valores extremos. Por ello, el IVCCI fue analizado como una variable cuantitativa
continua con distribucion no parameétrica, complementandose su descripcidon con
medidas de tendencia central y dispersion. La similitud entre las medias obtenidas por
ambos observadores sugiere una adecuada concordancia global, posteriormente

confirmada mediante el analisis de concordancia interobservador.
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Masculino

Distribucién por sexo (n=23)

Femenino

Fig 4. Distribucién porcentual por género.

Distribucién del IMC segun claglflcaaon OMS ((n =23)

Normopeso (n=10)

besidad grado Il (n=1)
Obesidad grado | (n=1)

Sobrepeso (n=11)

Fig 5. Distribucion porcentual de acuerdo a IMC.



Distribuciéon de pacientes por regién anatémica (n=23)
Politrauma (n=1)

Trauma de extremidades (n=3)

Trauma toracico (n=5)

Trauma abdominal (n=14)

Fig 6. Distribucion porcentual por region anatémica de trauma.

Destino clinico de los pacientes (n=23)
Hospitalizacién (n=2)

Quiréfano (n=2)

Observacién (n=19)

Fig 7. Distribucién porcentual de acuerdo a manejo requerido.
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Tabla 5. Mediciones en fase de entrenamiento, validacion interna.

MEDICION IVCCI MEDICION IVCCI
No. Paciente
ADSCRITO RESIDENTE

1 9.31 15.52
2 35.5 27.86
3 36.85 16.17
4 7.52 7.27
o 6.54 6.8

6 14.22 16.03
7 41.76 30.53
8 75.69 64.31
9 55.3 39.53
10 58.42 64.88
" 37.12 50.06
12 39.62 25.48
13 23.31 30.13
14 9.13 13.92
15 36.7 35.48
16 32.31 49.17
17 42.37 33.62
18 35.38 31.75
19 34.6 25.2
20 32.1 24.3

MEDIAS (DE) 33.5 (16) 27.6 (19.9)

En la tabla se muestran las mediciones obtenidas a través de ultrasonografia del indice de
colapsabilidad de la vena cava inferior en el periodo de entrenamiento.
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Fig 8. Gréfica de dispersion, para representacion de valores medidos del indice de colapsabilidad de
la vena cava durante la primera fase para validacion interna, se denota una agrupacion mayor de los
valores dentro de valores inferiores, con aumento en la dispersion de datos en rangos intermedios,
con un valor de concordancia de 0.83, con un p <0.01.
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Tabla 6. Mediciones en la segunda fase, validacidén externa.

No. Paciente MEDICION IVCCI MEDICION IVCCI
ADSCRITO RESIDENTE

1 6.12 12.5

2 21.28 0

3 0.58 4.42

4 34.87 36.13

S 42.19 31.52

6 1.09 11.41

7 1.32 13.73

8 17.03 0

9 12.43 0.65

10 23.73 4.71

11 47.75 35.78
12 77.33 74.05
13 7.25 14.08
14 55.69 54.91

15 57.06 59.78
16 23.91 50.32
17 54.97 24.26
18 42.38 4.24

19 18.26 0

20 39.88 33.52
21 30.29 34.33
22 45.45 39.29
23 37.82 32.94

MEDIAS (DE) 30.3 (16.7) 30.6 (19.5)

En la tabla se muestran las mediciones obtenidas a través de ultrasonografia del indice de
colapsabilidad de la vena cava inferior en el periodo de valoracion.
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Fig 9. Gréfica de dispersion, para representacion de valores medidos del indice de colapsabilidad de
la vena cava durante la segunda fase para validacion externa la cual presenta una pendiente positiva
con una adecuada concordancia a pesar de la variabilidad en las mediciones, con un valor de

concordancia de 0.96, con un p <0.01.
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Fig 10. Imagenes representativas de la primera fase, donde se ejemplifica el proceso inicial de
entrenamiento del médico residente, en las que destaca una falta de claridad en las imagenes, siendo
incluso poco visible el punto de inicio de la vena cava al término de la auricula derecha, asimismo se
observa artefacto distal secundario a la presencia de gas en asas intestinales
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mostradas una mejoria en la técnica del médico residente, siendo de una calidad equiparable a la del
meédico especialista, destaca una mejoria en la claridad y una mayor precisioén para la identificacion
del punto de inicio de la vena cava inferior
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Discusion.

El protocolo POCUS se ha consolidado en los ultimos afios como una herramienta
accesible que permite de manera dinamica la valoracién del estado hemodinamico del
paciente, siendo de especial importancia en areas de cuidado critico donde el retraso de

la toma de decisiones conlleva a un aumento significativo de la morbimortalidad (.

La medicién del diametro de la vena cava con relacién al ciclo respiratorio y el posterior
calculo del IVCCI ha sido ampliamente utilizado para la medicion indirecta de la volemia
circulante, mostrando resultados equivalentes a la medicion de la PVC por catéter, sin la
necesidad de un acceso venoso central invasivo. Se han postulado limitaciones
relacionadas con el operador y la falta de estandarizacion para la medicion de los

didmetros en la vena cava “+ 22),

En nuestro estudio se ha realizado la medicién del IVCCI por parte del médico
especialista y el residente en formacion, logrando una alta concordancia interobservador,
con una primera fase de entrenamiento, en la cual se ha obtenido un CCl de 0.83, y una
segunda fase de aplicacion con una ICC de 0.96, siendo estadisticamente significativas
con una p < 0.01. El analisis del estudio sugiere que al realizar una estandarizacion de
la técnica y la implementacion de una capacitacion en el uso del equipo es posible que
el médico residente en formacion logre la adquisicion de la habilidad en esta técnica a
un punto de precision cercano al médico experto.

La incorporacion de la fase de entrenamiento en este estudio pretende reducir la
variabilidad del POCUS y convertirlo en una competencia clinica estandarizable para
lograr resultados clinicos mas significativos. La mejoria en la precision de las mediciones
entre ambas fases del estudio son compatibles con lo descrito en la bibliografia actual
de la curva de aprendizaje necesaria para estos estudios, siendo estimada en alrededor
de 20 a 50 estudios ). El entrenamiento estandarizado bajo supervisién del médico

especialista logré una disminucion en la dispersidn de los datos en la segunda fase.
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Los resultados de nuestro estudio contrastan contra estudios previos que reportan una
baja correlacién interobservador (*2). Dichos resultados pueden ser explicables a través
del periodo de entrenamiento supervisado por un médico experto en el uso de
ultrasonografia. Siendo la falta de un sitio de medicién estandarizado y la respiracion
espontanea no guiada importantes generadoras de una variabilidad en las mediciones

de la vena cava entre observadores (12,

El grado de utilidad del IVCCI para la estimacion de la respuesta a liquidos cuenta con
resultados mixtos en la bibliografia actual, siendo mejorado su desempefio para
reanimacion hidrica cuando se complemente con ultrasonografia pulmonar para
visualizacién de lineas Ay B (>22). Una importante area de oportunidad en la investigacion
de estos parametros dinamicos radica en la implementacion de un protocolo

estandarizado de medicién posterior a un periodo de entrenamiento supervisado.

El presente estudio no evalua de momento la capacidad del IVCCI para determinar la
respuesta a liquidos parenterales, sino que se trata de un estudio piloto para la validacion
de la concordancia interobservador, los resultados de nuestro estudio sugieren una
adecuada capacidad de aprendizaje para la realizacion de la medicion del IVCCI a través

de un entrenamiento supervisado.

La medicién ultrasonografica de la vena cava inferior se ve influenciada por multiples
factores, entre ellos el sitio anatomico de medicion (ventana epigastrica o linea axilar
media derecha), la distancia respecto a la auricula derecha, siendo de 3 a 4 cm la mas
aceptada en la literatura, y el tipo de respiracion (espontanea o guiada) (). La respiracion
no guiada se ha asociado con variaciones significativas en los diametros de la vena cava,
lo que disminuye la consistencia de las mediciones (®19), Por esta razon, en el presente
estudio se optd por un ciclo respiratorio guiado por el operador, logrando mediciones

intraobservador mas consistentes.

Finalmente, al tratarse de un estudio de validacidn de concordancia, se excluyeron

pacientes con comorbilidades que alteran de forma significativa la fisiologia normal de
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circulacioén y distribucion de liquidos, limitando la aplicacién clinica precisa en el contexto
clinico. Futuras investigaciones deberan evaluar el desempefio del IVCCI en escenarios
clinicos mas complejos y con mayor diversidad de pacientes (14 22),
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Limitaciones y nuevas perspectivas de investigacion.

El presente estudio abre las puertas a futuras lineas de investigacion en areas de interés
para el cirujano general, mostrando una buena concordancia con un CCIl de 0.96 en la
segunda fase del estudio. Dichas lineas de investigacion orientadas al manejo de
reanimacion hidrica del paciente pueden ser aplicables en el contexto de pacientes con
traumatismo y choque hipovolémico, con la finalidad de orientar de una manera

individualizada la reanimacién del paciente.

Como se ha descrito previamente los estudios de validez para la toma del indice de
colapsabilidad de la vena cava existe una variabilidad interobservador a tomar en cuenta
al momento de la interpretacion en la toma de decisiones, en nuestro estudio se logro
obtener una buena concordancia de acuerdo a la clasificacion de Koo y Li (2016),
sentando un precedente de reproducibilidad de la técnica estudiada a través de un

entrenamiento con personal capacitado.

Estas mediciones aportan la capacidad de evaluar el estado hemodinamico del paciente
a lo largo del tiempo, pudiendo realizarse de manera seriada durante el proceso de

reanimacion del paciente, con un minimo de incomodidad para el mismo.

Dentro de las limitantes del estudio consideramos necesario realizar estudios adicionales
para la validacion en el paciente con ventilacion mecanica asistida, puesto que la
fisiologia y el comportamiento de la vena cava inferior se ve modificado bajo estas
condiciones, a partir de los resultados obtenidos, se espera que esta linea de

investigacion proporcione la base sobre la cual se puedan desarrollar nuevos estudios.
La presencia de comorbilidades previamente descritas (ERC, Insuficiencia cardiaca

congestiva y Cirrosis) disminuye el rendimiento de la prueba al alterar la fisiologia normal

limitando el uso clinico en estos pacientes.
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Otros factores que dificultan la realizacion adecuada de la ultrasonografia incluyen la
obesidad morbida y la presencia de asas intestinales dilatadas con gas, condiciones que
limitan la obtencion de mediciones confiables y que, en muchos casos, requieren mayor

experiencia por parte del médico operador.

En escenarios de trauma la bibliografia respalda la medicién seriada de la VCI para la
deteccion de hipovolemia subclinica o replecion subdptima del volumen circulante.
Estudios en pacientes con choque hemorragico han sugerido una posible asociacion
entre la recurrencia del choque posterior a la normalizacion inicial de los signos vitales y
la persistencia de hipovolemia no detectada. De igual forma, otras investigaciones han
postulado la capacidad de estas mediciones para predecir los requerimientos de liquidos
en las primeras 24 horas, lo que abre la posibilidad de implementar protocolos de

evaluacion dinamica en nuestra unidad.
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Conclusiones.

En el presente estudio se demostré una adecuada concordancia interobservador en la
medicion del indice de colapsabilidad de la vena cava inferior (IVCCI) entre ambos
operadores, lo que respalda la reproducibilidad confiable de esta técnica. Estos hallazgos
indican que, mediante un entrenamiento adecuado, el cirujano general puede adquirir la
habilidad para utilizar una herramienta ecografica no invasiva y confiable en la evaluacion

hemodinamica.

Durante la etapa interna de validacion, orientada al entrenamiento del residente, se
observd una buena concordancia interobservador, con un coeficiente de correlacion
intraclase (CCI) elevado y estadisticamente significativo. Esto sugiere que incluso en
fases tempranas del aprendizaje el IVCCI puede medirse de manera consistente entre
distintos operadores. En la segunda etapa del estudio se evidenciéo un incremento
significativo de la concordancia interobservador, alcanzando valores altos de correlacion,
lo que refleja una mejora en la precision del residente tras un proceso de entrenamiento
guiado por un médico experto y se traduce en una mayor homogeneidad de las
mediciones obtenidas.

La disminucion en la dispersion de las mediciones realizadas por ambos operadores
demuestra la ausencia de sesgo sistematico y apoya que la medicion del IVCCI puede
ser estandarizada para su aprendizaje y aplicacién clinica. Esta herramienta representa
un recurso de utilidad para el cirujano general en distintos contextos clinicos, como el
trauma, las enfermedades asociadas a disminucion de la volemia circulante y el manejo
del paciente critico, con el objetivo de mejorar la calidad de la atencidn en nuestra unidad

médica.

En conjunto, los datos analizados sugieren que la medicion del IVCCI es una técnica
reproducible que, a pesar de ser operador-dependiente, es susceptible de ser aprendida
de forma adecuada por el cirujano general mediante una curva de aprendizaje

estructurada. La capacitacion en ultrasonido en el punto de atencion (POCUS) puede
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optimizarse al priorizar la correcta adquisicion e interpretacion de las imagenes. A través
de este estudio, se busca fomentar la implementacién de programas formativos
estandarizados para el uso del ultrasonido por parte del cirujano general, consolidandolo
como una herramienta de apoyo fundamental para la evaluacidon hemodinamica del

paciente, especialmente en areas de cuidado critico.
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Anexos.
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HIEY),

25 de junio de 2025

Dr. Mario Aurelio Martinez Jiménez
Investigador principal

Por este medio se le comunica que su protocolo de investigacion titulado:

Uso de ultrasonografia en el paciente politraumatizado para realizacion de indice de
colapsabilidad de la vena cava

fue evaluado por el Comité de Investigacion, con Registro en COFEPRIS 17 Cl 24 028
093 y fue dictaminado como:

APROBADO

De acuerdo a los estatutos por parte del Comité de Investigacion de nuestro hospital, se
autoriza la vigencia de ejecucién de este protocolo por 365 dias naturales a partir de la
fecha de emision de este oficio de dictamen.

Por lo que se dara seguimiento a cada etapa del desarrollo del proyecto de investigacion
hasta su difusion de los resultados.

Atentamente

c.c.p. Archivo
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esta Institucion, con registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427. El dictamen para este
protocolo fue el siguiente:
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El Comité de Etica en Investigacion autoriza la vigencia de ejecucion de este protocolo por
365 dias naturales a partir de la fecha de emision de este oficio de dictamen.

El investigador principal debera comunicar a este Comité la fecha de inicio y término del
proyecto, y presentar el informe final correspondiente. Asimismo, el Comité de Etica e
Investigacion podra solicitar informacion al investigador principal referente al avance del
protocolo en el momento que considere pertinente.
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Por este medio se le comunica que su protocolo de investigacién titulado: Uso de ultrasonografia en el
paciente politraumatizado para realizacion de indice de colapsabilidad de la vena cava, fue evaluado por
el Comité de Investigacién, con Registro en COFEPRIS 17 Cl 24 028 093, asi como por el Comité de Etica en
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Ob]etlvos y justificacion del estudio.

El Departamento Cirugia General de la Division de Cirugia del Hospital Central Dr. Ignacio
Morones Prieto esta realizando una investigaciéon con el objetivo de comparar que tanto
concuerda la medicion por ultra sonido de la Vena Cava inferior entre médico experto y el
médico residente de Cirugia General, con el objetivo de sentar precedentes en futuras
investigaciones que buscan mejorar la capacidad para la deteccion del choque
hipovolémico (incapacidad del cuerpo para repartir oxigeno y nutrientes por el cuerpo,
debido a perdidas de sangre) y su manejo con reanimacion hidrica (manejo que busca
reponer esa cantidad de liquido circulante).

Seleccion de participantes para el estudio de investigacion.

Su médico le ha explicado con detalle en qué consiste su condicién de salud y la
importancia de realizar mediciones por ultrasonido de las medidas de diametro maximo y
minimo de la Vena Cava Inferior para realizar el calculo del Indice de Colapsabilidad de la
Vena Cava (medicion que muestra que tanto cambia el grosor de la Vena en el ciclo de la
respiracién) como parte del abordaje del choque hipovolémico, se trata de una prueba que
busca sentar precedente de la capacidad del personal para realizar futuros estudios
orientados a mejorar la atencién medica de pacientes con trauma. Para realizar este
estudio se incluiran de 20 a 40 pacientes, durante un periodo a partir del 01 de Noviembre
de 2025, se realizara en el servicio de urgencias por parte de médicos del servicio de
Cirugia General del Hospital Regional de Alta Especialidad “Dr. Ignacio Morones Prieto”
Los pacientes seleccionados seran evaluados a través del uso de una maquina de
ultrasonido por el médico experto en Radiologia y el residente de Cirugia General.

Participacion voluntaria o retiro del estudio.

Usted ha sido invitado a participar debido a las caracteristicas de su condicion médica, es
decir, de las molestias, resultados de la revision médica y de los analisis o estudios que
se le han realizado para diagnosticar su condicién que es trauma de térax, abdomen o
extremidades

Su participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta en libertad de
negarse a participar en este estudio y esta decision no afectara de ninguna forma el trato
médico que reciba en la institucion para su condicién. Si decide participar, usted puede
revocar o anular el consentimiento que ahora firma, en cualquier momento y sin
necesidad de dar ninguna explicacién. Su decision de continuar o no en el estudio, no
afectara de ninguna forma el trato médico que reciba en la institucion para su condicion.
Si decide terminar su participacion en este estudio, debera comunicarlo al Dr Juan Carlos
Alvarado De Alba, quien le proporcionaran un documento (formato) muy sencillo en el
que usted pondra algunos de sus datos e indicara que ya no desea participar en el
estudio.

Informacién para el sujeto de investigacion.

El trauma se define como una agresion al cuerpo y sus partes por una fuerza externa,
estas cuentan con mdltiples formas y se pueden presentar a través de muchas formas,
pudiendo tener un curso leve hasta presentar situaciones donde se ponga en peligro la
vida del paciente. El abordaje inicial conlleva una exploracion completa, el conocimiento
de los mecanismos que condicionaron las lesiones y la valoracion del estado general y
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hemodinamico del paciente. Dentro de la patologia de trauma se encuentra el “choque” el
cual es una entidad donde existe un desbalance entre el aporte de nutrientes y la
demanda que presentan los diferentes tejidos para su adecuado funcionamiento. El
manejo del choque presenta un area de oportunidad con el fin de mejorar la atencion y el
desenlace de los pacientes. Uno de los avances propuestos para el diagnéstico y
monitorizacion en el manejo de reanimacion de los pacientes, llamado indice de
colapsabilidad de la vena cava, la vena cava se trata de la vena que lleva toda la sangre
de los miembros pélvicos y los érganos del abdomen hacia el corazén, la medicion de su
diametro maximo, minimo y el calculo de este indice aporta al médico una estimacion de
la cantidad de sangre que se encuentra circulando en el torrente sanguineo. El presente
estudio pretende validar la capacidad de los médicos residentes de la especialidad de
cirugia general para la medicién de estas dimensiones, con la finalidad de centrar un
precedente para el manejo del paciente que sufre traumatismos.

Procedimientos a los que se sometera el sujeto de investigaciéon

Para el estudio se colocara al paciente en una camilla de exploracién y mediante el uso
de un equipo de ultrasonografia se realizara la medicion del diametro maximo y el
diametro minimo de la Vena Cava, con dichas medidas se calculara el Indice de
Colapsabilidad de la Vena Cava. El ultrasonido se trata de una herramienta diagnostica
que no utiliza radiacién, por lo cual no representa un peligro para la integridad del
paciente.

Si usted acepta participar, le pediremos que lea cuidadosamente el presente documento
de consentimiento informado y que haga todas las preguntas necesarias al meédico
investigador responsable, el Dr. Mario Aurelio Martinez Jimenez y Dr. Juan Carlos
Alvarado De Alba para que pueda resolver sus dudas.

Cuando ya no tenga alguna duda con respecto a lo que se hara en este estudio, le
pediremos que firme su aceptacion de participar al final de este documento, y le
pediremos nos proporcione informacién general como su nombre, su edad, peso,
estatura; y de sus antecedentes; en una entrevista de aproximadamente 15 minutos, que
realizara el Dr. Juan Carlos Alvarado De Alba en el area de urgencias de éste hospital,
por lo que no sera necesario revisar su expediente clinico. Para mantener sus datos
anonimos. Se le asignara un codigo con el que unicamente los médicos investigadores
que participan en este estudio podréan saber su identidad.

Ademas de la entrevista, le solicitaremos su autorizacion para realizar un ultrasonido
abdominal, para la medicién de las variables previamente comentadas. Estos datos seran
utilizados con la finalidad de valorar la concordancia de las mediciones por el médico
residente de cirugia general y el médico especialista en imagen, su manejo medico
continuara con normalidad, este estudio no interferira con su atencién médica.

Se trata de un estudio que no presenta riesgo para usted, pudiendo sentir una leve
incomodidad a la colocacién del transductor de la maquina de ultrasonido.

Procedimientos y tratamientos alternativos existentes: se tr {%:;dé:%:"ééﬁ?\iqiﬂimsc‘:vtl:::;m
i QS

encaminado a la descripcién de las medidas de la Vena Cava Inf riof, por lo cual ERVIESELRRIED
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confiere una interferencia con su manejo, no es necesaria la realizacion de un manejo o
procedimiento alternativo

Usted no tiene que participar en este estudio para recibir tratamiento para su afeccién. Si
decide no participar en este estudio, su médico continuara con su atencion normal. Su
médico del estudio puede brindarle mas informacién sobre la infeccion que tiene y
analizara con usted los riesgos y beneficios de los tratamientos alternativos.

Compromisos por parte del participante durante el estudio.
Si usted accede a participar en este estudio, tiene las siguientes res; qgsabrlidadesnv

10 HOSPITAL CENTRAL
A IGNACIO
/ MORONES PRIETO

En relacién a los procedimientos del estudio:

e Seguir las instrucciones de los investigadores del estudio

« Realizar las actividades requeridas segun lo indicado, contestar
sus antecedentes y permitir la realizacion de un estudio de ultra

FarE “ﬂm ESTIGACION

e e D 0 e S o Wbt

s

En relacién con el tratamiento del estudio: se trata de un estudio realizado por ultrasonido
por lo cual no serd necesario realizar un tratamiento adicional al manejo de su
enfermedad.

En relacién con los efectos secundarios y otros medicamentos que esté tomando:

e Debe informarle al investigador acerca de cualquier medicamento que esté tomando
actualmente o que pueda tomar durante el curso del estudio, incluyendo
medicamentos sujetos a prescripcion, medicamentos de venta sin receta, asi como
vitaminas y suplementos.

Beneficios para el sujeto de investigacion y/o sociedad.

Usted no recibira un beneficio directo o inmediato cuando se realice esta medicion, Sin
embargo, estara colaborando con el area de investigacién del Departamento de Cirugia
General del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Potenciales riesgos para el sujeto de investigacion.

Los riesgos potenciales que implican su participacién en este estudio son minimos. Si
alguna de las preguntas que le realizaran la hicieran sentir incomodo o incomoda, tiene el
derecho de no responderla. El personal que realiza el estudio esta altamente capacitado.

No se han reportado efectos secundarios graves resultado de la realizacion de
mediciones por ultrasonido. Sin embargo, en el remoto caso de que sintiera alguna otra
molestia generada por la investigacion, es necesario notificarla inmediatamente al Dr Juan
Carlos Alvarado De Alba quien se encargara de proporcionarle la atencion necesaria, la
cual no generara algun costo para usted.
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Gastos y costos derivados de su participacion en el estudio.
Usted no recibird ningin pago por participar en el estudio y su participacién no generara
ninguin costo para usted y/o el hospital adicional al que requiera su atencion habitual.

Consideraciones Eticas.

Este estudio se considera de riesgo minimo debido ya que los investigadores
responsables de este estudio no tomaran decisiones referentes a su tratamiento y
Unicamente le solicitaran los autorice a la toma de ultrasonido abdominal con medicion de
la Vena Cava Inferior

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la Comisién Nacional
de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en Investigacion (CEI) de este
hospital, que se encargan de vigilar el buen manejo de los datos personales y médicos
que usted y los demas participantes han autorizado para que sean utilizados en la
realizacion de estudios de investigacion como el presente. Estas instituciones u
organismos pueden solicitar en cualquier momento a los investigadores de este estudio, la
revisién de los procedimientos que se realizan con su informacion y con sus mediciones,
con la finalidad de verificar que se haga un uso correcto y ético de los mismos; por lo que
podran tener acceso a esta informacion que ha sido previamente asignada con un cédigo
de identificaciéon, cuando asi lo requieran.

Confidencialidad de la informacién.

La informacién personal y médica obtenida de usted en este estudio es de caracter
confidencial y sera utilizada Gnicamente por el equipo de investigacion de este proyecto
para analizar y complementar los resultados obtenidos y no estara disponible para ningin
otro proposito. Esta informacion se conjuntara con la de otros participantes para realizar el
presente estudio. Con la finalidad de mantener el anonimato, se le asignara un cédigo
para el uso de sus datos.

Si usted asf lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran informar
a su médico tratante que usted ha aceptado participar en este estudio, para que la
informacién que se obtenga sea incluida en su expediente clinico. Con esta finalidad, le
pediremos que indique al final de este documento si esta o no de acuerdo en lo anterior.

Los resultados de este estudio podran ser publicados con fines cientificos en revistas
especiales dirigidas al personal médico, de enfermeria, quimicos e investigadores
relacionados con el area de la salud con la finalidad de que conozcan como el uso de la
medicién de la vena cava inferior puede aportar datos utiles para el manejo del paciente
con traumatismos. También los resultados de este estudio podran ser presentados en
reuniones cientificas en las que se discuten los nuevos hallazgos que se han obtenido de
este y otros estudios relacionados con la salud y el tratamiento de pacientes con su
mismo diagnéstico. Los datos clinicos de todos los participantes se presentaran de forma
anénima de tal manera que no podran ser identificados. B

K .:‘p YSPITAL CENTRAL
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datos personales no podran tratarse, transferirse o utilizarse para fines no descritos
expresamente en este documento, a menos que sea estrictamente necesario para el
ejercicio y cumplimiento de las atribuciones y obligaciones expresamente previstas en las
normas que regulan la actuacion de los investigadores responsables del estudio; se dé
cumplimiento a un mandato legal; sea necesario por razones de seguridad publica, orden
publico, salud publica o salvaguarda de derechos de terceros.

El uso de los datos personales recabados es de acuerdo al AVISO DE PRIVACIDAD
INTEGRAL que puede ser consultado en la siguiente liga:

https://www.hospitalcentral.gob.mx/aviso_de privacidad

Cualquier otro uso que se requiera para el uso de sus datos o analisis y/o resultados de
los analisis que se describen en este documento, debera ser informado y solicitado con la
debida justificacion al Comité de Etica en Investigacion de este Hospital, quien
determinara la pertinencia de la solicitud y en su caso, autorizara un uso diferente para
sus datos y/o resultados; siempre en apego a los lineamientos y normas legislativos
nacionales e internacionales y en beneficio y proteccion de la integridad de los actores
participantes.

Motivos para finalizar su participacion en el estudio.

El investigador puede retirarlo de este estudio por cualquier motivo justificado de acuerdo
con el protocolo. Los siguientes son ejemplos de motivos por los cuales usted podria tener
que suspender algunas de las actividades relacionadas con el estudio o todas:

1. Usted no sigue las instrucciones.

2. Elinvestigador considera que el estudio podria ser perjudicial para usted.

3. Elinvestigador decide detener el estudio por dificultades técnicas para la toma de las
mediciones

Compromiso de informacion sobre su participacién en el estudio.
Usted tiene derecho a ser informado y a que sus preguntas sobre su participacion en el
estudio sean resueltas en todo momento.

Se le entregara una copia de este consentimiento informado, firmada por el investigador
responsable donde se incluyen sus datos de contacto y los datos del Comité de Etica en
Investigacion de este hospital para aclarar cualquier duda que pudiese surgir.

Para realizar cualquier pregunta, duda o aclaracion sobre su participacion en el estudio,
usted puede comunicarse con:

Dr. Mario Aurelio Martinez Jimenez Investigador principal)
Departamento de Cirugia General

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” y JUN 2025 |
Av. Venustiano Carranza 2395, : [
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Dr Juan Carlos Alvarado De Alba (Co-investigador o Tesista)
Departamento de Cirugia General

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

™

Si usted tiene alguna pregunta con respecto a sus derechos como participante en el

involucrada con el equipo de investigadores de este estudio: | &% PO

| oy A

Aceptacion del documento de Consentimiento Informado

Si usted desea participar de manera voluntaria en esta investigacién, por favor
proporcione su nombre, firma y fecha este documento en los espacios proporcionados
en la parte inferior. Su firma significa que usted acepta lo siguiente:

1. Se me ha dado la informacién completa y adecuada en forma verbal y por escrito
sobre el objetivo del estudio y me han explicado los riesgos y beneficios de participar
en lenguaje claro.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi participacion
en este estudio en cualquier momento sin afectar mi derecho a recibir atencién
meédica

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda en
relaciéon a mi participacion en este estudio. He hecho todas las preguntas a la persona
que realiza el proceso de consentimiento y he recibido respuestas satisfactorias

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condicion médica actual o cualquier
antecedente médico relacionado con mi salud. He respondido todas las preguntas en
relacion a mi salud en forma precisa y verdadera

5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento

6. Acepto participar en este estudio de manera voluntaria sin que me haya presionado
u obligado. Entiendo que mi negacion a participar o la descontinuacion de mi
participacion en cualquier momento, no implicara penalidad o pérdida de beneficios a
los que de otra forma tengo derecho

()]

estudio de investigacion, también puede ponerse en contacto,con-una _persona. N0 .
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7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacion obtenida a partir del presente
estudio puede ser utilizada para la publicacion de estos resultados con fines
académicos como parte de la divulgacion cientifica y como apoyo a la practica clinica,
pero que en todo momento se utilizard un coédigo asignado para mantener mi
anonimato y la confidencialidad de mis datos.

8. Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que
deriven de este estudio.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a
proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga durante el estudio en el
momento en el que lo solicite y me entregardn una copia de este documento de
consentimiento informado.

Autorizacién para informar a mi médico tratante de mi participacion en este estudio
de investigacion y para que mis resultados sean incluidos en mi expediente clinico.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los |nvestlgadore3'\
responsables de este estudio de investigacion le informen a su médico tratante, quq nat
aceptado participar en este estudio con el nimero de registro e ante el &
CEl de este hospital y para que los resultados obtenidos sean incluidos en su expediente ¢
clinico para que puedan ser utilizados como referencia para su tratamiento por su medlco‘
tratante. Marque con una X su respuesta: R

Si, doy mi autorizacién. No doy mi autorizacion. | =2 | =

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto participar en el -~ | &
estudio de investigacién denominado “Uso de ultrasonografia en el paciente |
politraumatizado para realizacién de indice de colapsabilidad de la vena cava’, de

manera libre y voluntaria.

FIRMA DE ACEPTACION DEL
NOMBRE DEL PACIENTE PACIENTE

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL (si es | FIRMA DE ACEPTACION DEL
necesario) REPRESENTANTE LEGAL
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FECHA DE LA OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO BARENTESCD

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL REPRESENTANTE LEGAL

NOMBRE DEL TESTIGO 1 FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 2

Mario Aurelio Martinez Jiménez Juan Carlos Alvarado De Alba
INVESTIGADOR PRINCIPAL CO-INVESTIGADOR
Departamento de Cirugia General | ADSCRIPCION Cirugia General

Division de Ciruiia
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, Dr Mario Aurelio Martinez Jimenez que es mi
voluntad revocar el consentimiento informado que he aceptado el dia

, para participar en el protocolo de Investigacién titulado “Uso
de ultrasonografia en el paciente politraumatizado para realizacién de Indice
de colapsabilidad de la vena cava’. Es mi derecho solicitar que mis datos
clinicos y personales, asi como los resultados de las pruebas que me han
realizado hasta el momento sean eliminadas de esta investigacion y ya no sean
incluidas en los resultados finales y los reportes o publicaciones que se generaran
de este estudio de investigacion.

NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA DEL PACIENTE

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL TESTIGO 1 FIRMA DEL TESTIGO 1 ‘

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO ‘
INFORMADO |

NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

|

Mario Aurelio Martinez Jimenez |
INVESTIGADOR PRINCIPAL | [

Departamento de Cirugia General |

Divisién de Cirugia | 8 e
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Anexo 5. Revocacion del Consentimiento Informado.
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